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Doamne/Domnulul Presedinte - Director General

sonformitate cu adresa M.S. nr. 3130E/28.08.2014, nregistrata laC N A & -
7193/01.09.2014 va aducemn la cunostintda masurile intreprinse de  Ager
aonecara a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a Medicamentaivt s
Z spozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privre o
ecomandart pentru reducerea riscurilor cardiace asociate cu  adimunistie
e camentului Oroperidys.,
V& rugdm sa luatl masuri de informare a furnizorilor de servici medicale 1
;a cu pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sandtate, Tn loc vz
scomentuldl  Oroperidys 10mg., comprimate orodispersabile (dompendona
v randan pentru reducerea riscurilor cardiace.”

\nexam n fotocopie documentul respectiv,

S ostima,
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WOROPERIDYS 10 mg comprimate orodispersabile
(domperidonit): noi recomandiiri pentru reducerea riscurilor
cardiace

Sumate Profesionist din domeniul sanatatii,

. aumele companiel Pierre Fabre Medicament, degindtorul autorizatiei de
punere pe piatl, compania Euromedex France Reprezentantd doreste <&
& informeze cu privire la noile recomandiiri pentru reducerea riscurilor
cardiace prezentate de medicamentele care contin domperidond, rezultate
i urma recentei reevalufiri a beneficiilor gi riscurilor acestora.

Rezumar

e Raportul beneficiu/risc al medicamentului domperidond réamane
pozitiv In ceea ce privegte reducerea simptomelor de greatd s
viirsituri la adulfi si adolescenti (cu vérsta peste 12 ani si greutatca
peste 35 kg)

* Accasta recvaluare confirmi existenta unui risc ugor crescut de
aparifie a reactiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarca
medicamentulyi domperidoni. In cazul pacientilor cu véarsta peste
60 de ani, s-a observat un risc mai important la cei clirora li se
administreazi doze zilnice mai mari de 30 mg §i la cei aflati in
tratament concomitent cu medicamente care prelungese intervalul
QT sau cu inhibitori ai CYP3A4.

o Se recomandd utilizarea domperidonei in cea mai micd doza
eficace §i pentru cea mai scurtd duratd posibild. In mod obisnuit,
durata maximi a tratamentului nu trebuie si depageascd o
s#ptAmana,

« Noile doze recomandate sunt:

o Pentru adulti si adolescenti = 35 kg:
10 mg pénd la de trei ori pe zi, cu o doza maxima de 30 myp
pe zi.

e Jfncepind din acest moment, medicamentele care conjin
domperidoni sunt ocontraindicate la pacientii cu insuficien{a
hepatic gravd, in tulburfrile de conducere cardiacd §i in afectiun
cardiace preexistente, precum insuficienta cardiacd congestivd, in
cazul administririli concomitent cu medicamente care prelungesc
intervalul QT sau cu inhibitori puternici ai CYP3A4.
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Frezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agengia
Luropeani a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) 5

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
{ ANMDM).

Informafii suplimentare

‘Aedicamentele care contin domperidon au fost autorizate prin proceduri nafionala in
mai multe state membre UE, tncepnd din anii 1970, in Roméania gisindu-se sub
denumirile comerciale de Oroperidys 10 mg comprimate orodispersabile §i Motilium

0 mg comprimate filmate. Indicatiile terapeutice variazi ugor intre diversele state
nembre UE,

isourile cardiace asociate administririi medicamentelor care congin domperidona
.ufit monitorizate de cAtiva ani la nivel national $i al UE. Informatiile despre
medicament privitoare Ja medicamentele care contin domperidond au fost actualizate
n altimii ani, astfel incat si reflecte riscul de prelungire a intervalului QTc st de
vatmie ventriculard grava,

De awnci, s-au raportat in continuare cazuri noi de aparifie a reactiilor adverse
sardiace grave asociate cu utilizarea medicamentului domperidond, ceea ce a
determinat initierea de citro autoritatea competents in domeniul medicamentulw dio
Belgia a unei reevaludri la nivel european a riscurilor cardiace n raport cu beneficiile,
pentru a stabih oportunitatea mengincrli, modificlrii, suspendarii sav retragerii
Jutorizatiilor de punere pe piati pe teritoriul UE pentru medicamentele care conjmn
~Aomperidond.

Aceasts reevaluare a confirmat riscul de aparifie a reactiilor adverse cardiace grave
asoclate cu utilizarea medicamentului domperidoni, inclusiv prelungirea intervalului
e, torsada vérfurilor, aritmie ventricularii gravd §i moarte cardiacd subitd. Studiile
spidemiologice au aritat ¢A administrarea medicamentului domperidond se asociazi
cu un rise creseut de aparitie a aritmitlor ventriculare grave sau moarte subitd de cauzi
cardiacd S-a observat up risc crescut la pacientii cu vérste peste 60 de am, la cei care
wilizeazd doze zilnico mai mati de 30 mg gi la cei care iau concomitent si ale
rmedicamente care prelungese intervalul QT sau inhibitori CYP3A4,

Pe buca datelor existente, se considerd ¢i eficacitatea domperidonel este sus{inutd ju
.eea ce priveste reducerea simptomelor de greatd §i virsdturi In timp ce pentru ahe
indi.ath dovezile existente privind eficacitatea domperidonei sunt extrem de limitate

[n general. raportu]l beneficiu/risc al domperidonei riméne pozitiv numai peniru
formele farmaceutice cu administrarc orald (formole farmaceutice solide

administrare orali in concentratie de 10 sau 5 mg si solutie orald) gi supozitoarele
pentru adul;i (30 mg).

s-u concluzionat ci Tmbunitafirea raportului beneficiu/risc, impune adoptarea Je
masuri Jde reducere a riscului, inclusiv restringerea indicafiilor terapeutice, utilizare:
de doze mai mici, reducerca duratei de tratament, adiugarea de contraindicajn.
ateniondri suplimentare §i precaugii,

In plus, pentru o corectd masurare §i administrare a dozelor la copii. suspensiile oralk
trebuie administrate cu ajutorul unei scringi orale adaptatc gi gradate
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riormatile despre medicament referitoare la toate medicamentele care confm
ompertdoni vor 11 actualizate astfel Incdt sit reflecte aceste date.

dpel lu raportarea de reacfii adverse
Iste unportant si raportafi aparitia oriciror reactil adverse suspectate, asociate cu
wWministrarea medicamentului Oroperidys, in conformitate cu ceringele nationale, prin
wiermediul sistemului national de raportare spontand, citre:

Centrul National de Farmacovigilenti

Apenyia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuregti

Tel +40757 117259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail adr@anm.ro

Jetodat®, reaciile adverse suspectate se pot raporta si cétre reprezentanfa din
Roménia a Detinditorului autorizatiel de punere pe piat, la urmitoarele date
sontact:

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA

Str. Cimpia Libert#tii Nr. 33, Bl. 21, Sc, 3, Et. 3, Ap. 94, interfon 94, Scctor °

Bucuregti, Roméinia

Tel: +4021/324,04,55

Tel 24/24; +40 748 024 057

Fax: +4021/324.04.55
¢ mail pharmacovigilance_romania@euromedex.com

W acest medicament face obfectul unei monitoriziri suplimentarc. Acest lucru
va permite identificarea rapidi de noi informatii referitoarc la siguranta.
Profesionigtii din domeniul siinititii sunt rugafi si raporteze orice reacti
adyerse suspectate,

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Deginditorulul de autorizagie dv
punere pe piale
Daca aveq intrebiri cu privire la aceasti comunicare sau la utilizarea medicamentulus
Oroperidys tn conditii de sigurant §i eficacitate, vA rugim si contactafi reprezentaniu
locald a companiei Euromedex France, la urmétoarele date de contact

EUROMEDEX FRANCE REPREZENTANTA

Str, Cimpia Libertatii Nr. 33, BL. 21, Se. 3, Et. 3, Ap. 94, mterfon 94, Sector

Bucurosti, Romdnia

Tel. +4021/324.04.55

Tel 24/24: +40 748 024 057

Fax: +4021/324.04.55

e-mail: pharmacovigilance_romania@euromedex.com



